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2. Ce RAPPORT comprend 6 feuilles, y compris la presente feuille de couverture. 
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I. Base du rapport 

1 . En ce qui concerne les elements de la demande internationale (les feuilles de remplacement qui ont 4te remises 
k I'office r4cepteur en rgponse a une invitation faite conformgment £ I'article 14 sont considerees dans le present 
rapport comme "initialement deposees" et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'eiles ne contiennent 
pas de modifications (regies 70. 16 et 70.17)): 

Description, pages: 

1 -6,8-13 version initiale 

7 regue(s) le 21/04/2000 avec la lettre du 18/04/2000 

Revendications, N°: 

9 (partie),10 version initiale 

1-8,9 (partie) regue(s) le 21/04/2000 avec la lettre du 18/04/2000 

Dessins, feuilles: 

1/5-5/5 version initiale 

2. En ce qui concerne la langue, tous les elements indiques ci-dessus etaient a la disposition de I'administration ou 
lui ont ete remis dans la langue dans laquelle la demande internationale a ete deposee, sauf indication contraire 
donnee sous ce point. 

Ces elements etaient a la disposition de I'administration ou lui ont ete remis dans la langue suivante: , qui est : 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la regie 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la r£gle 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen preliminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 
55.3). 

3. En ce.qui concerne les sequences* de nucleotides ou d'acide amines divulguees dans la demande 
internationale (le cas echeant), I'examen preliminaire internationale a ete effectue sur la base du listage des 
sequences : 

□ contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

□ depose avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme §crite fc 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ La declaration, selon laquelle le listage des sequences par ecrit et fourni ulterieurement ne va pas au-dela 
de la divulgation faite dans la demande telle que deposee, a ete fournie. 
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□ La declaration, selon laquelle les informations enregistrees sous dechiffrable par ordinateur sont identiques a, 
celles du listages des sequences Presents par ecrit, a et6 fournie. 

4. Les modifications ont entraine I'annulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, n os : 

□ des dessins, feuilles : 

5. □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 

comme allant au-dela de I'expose de Tinvention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres (regie 
70.2(c)) : 

(Toute feuille de remplacement comportant des modifications de cette nature doit etre indiquee au point 1 et 
annexee au present rapport) 



6. Observations complementaires, le cas echeant : 



III. Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility d'application 
industrielle 

1. La question de savoir si I'objet de I'invention revendiquee semble etre nouveau, impliquer une activity inventive 
(ne pas etre evident) ou etre susceptible d'application industrielle n'a pas ete examinee pour ce qui concerne : 

□ I'ensemble de la demande internationale. 
K les revendications n os 7-10. 



parce que : 

H la demande internationale, ou les revendications n os 7-10 en question, se rapportent a I'objet suivant, a 
regard duquel I'administration chargee de I'examen pr§liminaire international n'est pas tenue effectuer un 
examen pr^liminaire international (pr£ciser) : 
voir feuille separee 

□ la description, les revendications ou les dessins (en indiquer les elements ci-des$ous), ou les revendications 
n os en question ne sont pas clairs, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable 
(pr&ciser) : 



□ les revendications, ou les revendications n os en question, ne se fondent pas de fagon adequate sur la 
description, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable. 

□ il n'a pas §t6 etabli de rapport de recherche internationale pour les revendications n os en question. 

2. Le listage des sequences de nucleotides ou d'acides amines n'est pas conforme a la norme prevue dans 
I'annexe C des instructions administratives, de sorte qu'il n'est pas possible d'effectuer un examen preliminaire 
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international significatif: 

□ le listage pr§sente par 6crit n'a pas 6t6 fourni ou n'est pas conforme a la norme. 

□ le listage sous forme dechiffrable par ordinateur n'a pas ete fourni ou n'est pas conforme a la norme. 



V. Declaration motivee selon Tarticle 35(2) quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui : Revendications 1-6 

. r^fMon : Revendications 

Activite inventive Oui: Revendications 1-6 

Non : Revendications 

Possibility d'application industrielle Oui: Revendications 1-6 

Non : Revendications 



2. Citations et explications 
voir feuille separee 



VIII. Observations relatives a la demande internationale 

Les observations sutvantes sont faites au sujet de la clarte des revendications, de la description et des dessins 
et de la question de savoir si les revendications se fondent entierement sur la description : 
voir feuille separee 
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III. Absence d'examen 

Les revendications 7-10 concernent une methode de traitement chirurgical ou 
therapeutique du corps humain ou animal (regie 67.1(iv) PCT) : voir en particulier 
le fait que les pompes d'extraction et de retour de sang sont activees, et la 
revendication 8 qui definit clairement la revendication 7 comme un processus de 
purification du sang. 

II n'est pas necessaire d'en etablir une opinion concernant la nouveaute, I'activite 
inventive et I'application industrielle (article 34.4(a)(i) PCT). 

V. Nouveaute et activite inventive 

1 Des tubulures pour I'epuration extra corporelle du sang sont connues (voir par 
exemple document WO 90/15631, Fig.1), qui comprennent normalement un 
conduit de circulation en boucle ouverte ou fermee presentant deux parties 
destinees a etre raccordees a des moyens d'epuration, au moins un conduit pour 
relier au moins une des parties a une source d'une solution de substitution, un 
piege a bulle, un conduit d'evacuation du produit rejete par les moyens 
d'epuration muni d'un segment conforme pour servir de corps de pompe. En aval 
de ce segment, un detecteur de sang peut etre prevu. 

L'objet de la revendication 1 en differe par la presence d'un conduit de liaison 
s'etendant entre I'extremite aval du segment conforme et le piege a bulle. 

L'objet de la revendication 1 est done nouveau (article 33.2 PCT). 

2 La presence de ce conduit permet une meilleure evacuation de I'air contenu dans 
le circuit, tout en evitant, lors d'erreurs eventuelles de manipulation, une entree 
d'air dans la boucle de circulation, notamment en phases de ringage/purge. 

Aucun des documents disponibles ne presente un tel conduit additionnel, ni ne 
decrit un tel probleme. 
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Par ailleurs, lorsque des connections sont prevues entre le conduit d'evaeuation 
des moyens d'epuration et le piege a bulle, il s'agit d'une demarche contraire (voir 
document EP-A-0 834 329) qui vise a reinjecter chez le patient le liquide 
"evacue", en fait le plasma, apres traitement, I'evacuation ne se faisant alors pas 
en direction d'une enceinte de recuperation. Ceci entrame de plus la presence 
d'un conduit en amont du circuit conforme pour servir de corps de pompe. 

L'objet de la revendication 1 implique done une activite inventive (article 33.3 
PCT). 

3 Les revendications 2-5 dependent de la revendication 1 et satisfont done 
egalement, en tant que telles, aux conditions requises par le PCT en ce qui 
concerne la nouveaute et I'activite inventive. 

4 La revendication 6 concerne le processus avant tout traitement du sang de mise 
en route et purge de fa tubulure precedente. 

La revendication 6 remplit done les conditions des articles 33.2 et 33.3 PCT. 
VIII. Clarte 

La revendication 10 n'est pas claire car elle se refere a des pompes qui ne sont 
pas definies auparavant. 



Formulaire PCT/Feuille s6par6e/409 (feuille 2) (OEB-avril 1997) 




In the modification shown in Figure 5, a sealed bi^f^efC^ 

reservoir 50 is added in the section of the circulation loop^ 
between the pumps 5 and 17, this latter being disposed in the 
return tubing 2, a Y shaped connection 52 connects the 
5 extraction tubing 1 to the return tubing 2, and the 
extracorporal circulation loop thus formed with a single 
access to the blood circulation of the patient, the connection 

11 becoming a plug whose shape can permit or not the 
circulation of the liquid outside the connection 51. The 

10 connection between the source of solution 16 and the 
extracorporal circulation loop is disposed in the extraction 
tubing 1, it could also be disposed in the return tubing 2 or 
in both. 

Preferably, the recovery chamber 15 and one or several 
15 substitution solution sources 16, 16' are constituted by 
flexible pockets disposed in one or several containers 12, 
preferably rigid. The information as to this container 12 can 
preferably be recorded and displayed by a member 23. The 
container used and the different possible embodiments 
20 correspond preferably to the container described in FR 
9812705, to which reference can be had for more details. 

A weighing device 10 can be associated with the container 

12 to measure the quantities of exchanged liquid. As 
modifications, these weighing means can be replaced by means 



CLAIMS 

1. Tubing for the extracorporal purification of the 
blood of a human being or a warm-blooded animal, comprising an 
open loop extracorporal circulation conduit having two 
portions, one for extraction of the blood to be purified (1), 
5 the other for return of the purified blood (2), adapted to be 
connected to purification means (6), at least one conduit (29, 
30, 31) to connect at least one of said portions (1, 2) to a 
source (16, 16') of a substitution solution, a bubble trap (7) 
located along said loop, an evacuation product (28) for 

10 product rejected into a recovery chamber (15) by said 
purification means, provided with a segment adapted to serve 
as a pump body adapted to be connected with a peristaltic pump 
and connection means (11) removably to connect to each other 
the respective ends (45, 46) of said open loop extracorporal 

15 circulation tubing (1, 2) to form a closed loop, characterized 
in that said evacuation conduit (28) for rejecting product 
comprises, downstream of said segment adapted to serve as a 
pump body, a blood detector (14), a connection conduit (8) 
extending between the downstream end of said segment adapted 

20 to serve as a pump body and said bubble trap (7) . 



18 



b 

2. Tubing according to claim 1, characterized in that it 
moreover comprises a buffer reservoir (50) in the section of 
the circulation loop between the pumps 5 and 17. 

3. Tubing according to one of the preceding claims, 
characterized in that said connection conduit (8) comprises 
means (47) to control the flow rate through it. 

4. Tubing according to one of the preceding claims, 
characterized in that each of said portions (1, 2) of said 
circulation element is connected to said source (16, 16') of 
substitution solution . 

5 

5. Tubing according to one of the preceding claims, 
characterized in that said conduit (29) for connecting at 
least one of said portions of said circulation conduit ( 1 , 2 ) 
to said source of substitution solution, comprises a j unction 

5 and switching means (32) alternatively to connect said portion 
to at least two chambers (16, 16') for said solution. 

6. The use of tubing according to one of the preceding 
claims, said circulation conduit (1, 2) forming a closed loop, 
characterized in that the liquid is caused to circulate in 




v ■ 9 



h 



said closed circulation loop (1, 2) to evacuate air which it 
5 contains, through said connection conduit (8). 

7 . The use of the preceding tubing characterized in that 
the extraction pump for blood is actuated when the blood 
return pump (17) is stopped and until the pressure measured by 
the detector (42) reaches or exceeds a predetermined threshold 

5 value. 

8. The use of the tubing according to claim 7, 
characterized in that when the process of purification of the 
blood is completed , the inlet end of said circulation conduit 
is connected to a source of substitution liquid and this 

5 liquid is caused to circulate to push back the blood contained 
in this circulation conduit (1, 2) through the other end of 
this open loop . 

9. The use of the tubing according to claim 7, 
characterized in that the inlet end (45) and outlet end (46) 
being directly connected to each other, this closed loop is 
filled during a preparation or storage phase, by supplying 

5 with a substitution or disinfecting fluid until a 
predetermined mass of said solution has circulated through 
said closed loop. 
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(54) Title: TUBING FOR EXTRACORPORAL PURIFICATION OF THE BLOOD AND USE THEREOF 

(54) Titre: TUBULURE POUR L'EPURATION EXTRACORPORELLE DU SANG ET UTILISATION DE CETTE TUBULURE 
(57) Abstract 

The tubing comprises an open-loop extracorporal circulation 
duct that has two parts, whereby one part is for extracting the blood 
that is to be purified (1) and the other is for returning the purified 
blood (2); in addition to comprising at least one duct (29,30,31) that 
is used to connect at least one of said parts (1,2) to a source (16,16') 
of a substitution solution; a bubble trap (7) that is disposed along the 
loop; a duct for evacuating the rejected product (28) and provided 
with a segment that is designed to be used as a pump body; as well as 
connecting means (1 1) for detachable interconnection of the respective 
extremities (45,46) of the open-loop extracorporal circulation tubing 
in order to form a closed loop. The duct for evacuating the rejected 
product (28) comprises the following items located downstream from 
the segment that is designed to act as a pump body (8): a blood detector 
(14) and a connecting duct (8) that extends between the downstream 
extremity of the segment that is designed to act as a pump body and 
the bubble trap (7). 

(57) Abrege* 

Cette tubulure comprend un conduit de circulation extracor- 
porelle en boucle ouvertc prdsentant deux parties, Tune d 'extraction 
du sang a epurer (1), r autre de retour du sang 6pur6 (2), au moins un 
conduit (29, 30, 31) pour relier au moins une desdites parties (1, 2) a 
une source (16, 16') d'une solution de substitution, un piege a bulles 
(7) situe* le long de ladite boucle, un conduit d*6vacuation du pro- 
duit rejete* (28), muni d*un segment conform6 pour servir de corps de 
pompe et des moyens de raccordement (11) pour relier Tune a Tautre, 
de facon amovible, les extr6mite*s respectives (45, 46) de ladite tubulure de circulation extracorporelle en boucle ouverte (1, 2) pour former 
une boucle fermee. Le conduit d'dvacuation du produit rejetd (28) comporte, en aval dudit segment conform6 pour servir de corps de 
pompe, un d&ecteur de sang (14), un conduit de liaison (8) s'dtendant entre rextrdmite* aval dudit segment cpnform6 pour servir de corps 
de pompe et led it piege h bulles (7). 
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TUBULURE POUR L'EPURATION EXTRACORPORELLE DU SANG ET 



UTILISATION DE CETTE TUBULURE * 



La presente invention se rapporte a une tubulure pour 
5 1'epuration extracorporelle du sang d'un etre humain ou d'un 
animal a sang chaud, comprenant un conduit de circulation 
extracorporelle en boucle ouverte presentant deux parties, 



sang epure, destinees a etre raccordees a des moyens d'epu- 

1 0 ration, au moins un conduit pour relier au moins une des- 
dites parties a une source d'une solution de substitution, 
un piege a bulles situe le long de ladite boucle, un conduit 
d' evacuation du produit rejete par lesdits moyens d' epura- 
tion, muni d'un segment conforme pour servir de corps de 

15 pompe destine a etre mis en prise avec une pompe peristalti- 
que et des moyens de raccordement pour relier l'une a 1' au- 
tre, de fagon amovible, les extremites respectives de ladite 
tubulure de circulation extracorporelle en boucle ouverte 
pour former une boucle fermee. Cette invention se rapporte 

20 aussi a une utilisation de cette tubulure. 

Ce type de tubulure est utilise notamment pour des 
malades souffrant d f insuf f isance renale, necessitant d f eli- 
miner une ou plusieurs substances nocives et/ou de voir leur 
poids controle au cours du temps. Les dispositifs qui exis- 

25 tent pour traiter les patients atteints de defaillance rena- 
le sont gen6ralement congus pour etre utilises par des pro- 
fessionnels en milieu hospitalier. Dans le cas d'une defail- 
lance chronique le malade doit se rendre regulierement , 
typiquement trois fois par semaine, en milieu hospitalier 

30 specialise, au detriment de sa qualite de vie. 

Dans le cas d'une defaillance aigue associee a un etat 
de crise et limit6e dans le temps, le malade est traite en 
soins intensifs par un personnel soignant non specialise 
dans ce genre de therapie. 



1' une d' extraction du sang a epurer, 1' autre de retour du 
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Les principales methodes de traitement sont l'hemodia- 
lyse qui consiste en un echange ionique par diffusion entre 
le sang ef un liquide appele dialysat et 1 ' hemof iltration 
qui agit par convection en filtrant mecaniquement le sang. 
5 Les deux methodes utilisent une membrane artificielle conone 
filtre semi -permeable . 

Ce processus de traitement comporte trois phases, 
comprenant une phase de preparation de la tubulure, une 
phase de traitement proprement dite et une phase de range- 
10 ment de cette tubulure. La preparation comporte deux sequen- 
ces qui sont souvent distinctes, 1'amorgage du circuit qui 
permet de remplir les tubulures et le filtre en eliminant 
l'air, et le ringage qui nettoie les tubulures et le filtre 
en vue de realiser le traitement. Apres ce traitement, selon 
15 que l'on souhaite ou non reutiliser la tubulure, on la 
desinfecte en laissant a 1'interieur un disinfectant qui 
evite le developpement de bacteries, ou on se contente de la 

vider avant de la jeter. 

Pour preparer une tubulure de 1'etat de la technique en 

20 vue d'effectuer une operation d' epuration extracorporelle du 
sang, on connecte 1'extremite d' extraction du sang de la 
tubulure a un reservoir de solution et 1'extremite de retour 
du sang de cette tubulure a un collecteur de liquide. On 
fait ensuite circuler cette solution au moyen de la pompe 

25 d' extraction du sang, du reservoir de solution au collecteur 
de liquide. 

Ce processus de preparation entraine plusieurs mconve- 
nients. H necessite 1' utilisation de sacs supplementaires 
qui doivent ensuite etre elimines en observant les prescrip- 
30 tions de securite. A chaque changement, ces sacs doivent 
etre ouverts et fermes. II entraine done un important tra- 
vail de manipulation. De plus, la tubulure n' est pas reuti- 
lisable, en raison de la complexite des operations de vxdan- 
ge et de nettoyage que necessiterait cette reutilisation. 
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Les phases de preparation et de rangement du dispositif 
sont done complexes a realiser et prennent un temps impor- 
tant. Durant le traitement la purge de la tubulure et les 
changements des reservoirs de liquide prennent egalement du 
5 temps et sont en outre difficiles a realiser par le patient 
lui-meme . 

On a deja propose, notamment dans le US 4 888 004 ainsi 
que dans le WO 90/15631, des tubulures comportant des moyens 
de liaison amovible entre les deux extremites de la boucle 

10 ouverte pour former une boucle fermee, permettant de faire 
circuler une solution de ringage ou pour amercer le circuit 
avant le traitement d'un patient. Bien que ces documents se 
rapportent a des circuits comportant notamment un piege a 
bulles, destine a separer la phase gazeuse de la phase 

15 liquide, aucun d'eux ne permet. d' etablir une communication 
directe entre le piege a bulles et le reservoir de recupera- 
tion. En effet dans le WO 90/15631, le conduit reliant le 
piege a bulles au reservoir de recuperation est en prise 
avec une pompe peristaltique, de sorte que la phase gazeuse 

20 ne peut pas s'evacuer librement. II en est evidemment de 
meme d'un eventuel trop-plein, puisque le debit a travers le 
conduit d' evacuation est ■ controle par la pompe 
peristaltique. Dans le US 4 888 004, aucun conduit ne relie 
le piege a bulles au reservoir de recuperation. 

25 Le but de la presente invention est de remedier au 

moins en partie aux inconvenients susmentionnes . 

A cet effet, cette invention a tout d' abord pour objet 
une tubulure du type mentionne precedemment, selon la reven- 
dication 1 . 

30 Cette invention a egalement pour objet une utilisation 

de la tubulure, telle que definie par la revendication 6. 

La tubulure objet de cette invention est particuliere- 
ment simple d'emploi de sorte qu'eire rend le traitement 
accessible au malade qui peut se soigner lui-meme a domici- 
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le, ou dans un centre specialise, dans la mesure ou elle 
permet de reduire au minimum toute intervention au cours des 
trois phases du processus de traitement. Elle a en effet ete 
concue en vue d'une gestion automat i que, ou quasi automati- 
que de toutes ses phases de f onctionnement aussi bien avant, 
pendant, qu'apres le traitement d' epuration du sang. Elle 
permet egalement, de ce fait, d'etre utilisee en milieu 
hospitalier par du personnel non specialise dans ce genre de 
traitement, notamment par le personnel des soins intensifs. 

Grace a sa conception, cette tubulure peut non seule- 
ment servir a evacuer librement le gaz, mais egalement le 
trop-plein de liquide, tout en permettant de detecter la 
presence indesirable de sang qui s'ecoulerait accidentelle- 
ment a travers le conduit d' evacuation . Ces avantages vont 
dans le sens d'une plus grande securite du patient, d'une 
diminution des risques infectieux et d'une simplicity de 
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mise en oeuvre. 

Le dessin annexe illustre, tres schematiquement et a 
titre d'exemple, une forme d' execution de la tubulure, ainsi 
qu'un mode d' utilisation de cette tubulure, objets de la 

present e invention. 

La figure 1 illustre le schema d'un dispositif pour 
l'hemof titration ou la plasmapherese dans lequel est utili- 
see une tubulure selon cette forme d' execution; 

la figure 2 illustre une procedure de preparation de la 
tubulure a un processus d' epuration; 

la figure 3 illustre une procedure de rangement de 

cette tubulure; 

les figures 4a-4c illustrent un detail a plus grande 
echelle des moyens de raccordement vus respect ivement en 
elevation laterale (4a), tourne de 90° autour d'un axe 
transversal (4b) et en elevation laterale assembles aux 
extremites de la tubulure (4c) ; 
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la figure 5 illustre une variante de la tubulure per- 
mettant de connecter le systeme de circulation intracorpo- 
relle du patient au conduit de circulation extracorporelle 
au moyen d'un acces vasculaire unique. 
5 La tubulure objet de la presente invention se presente 

comme un conduit en boucle ouverte qui comport e une tubulure 
d f extraction 1 separee d'une tubulure de retour 2 par un 
filtre 6 ou tout autre moyen d' epuration approprie. Sur la 
tubulure de retour 2 sont places un detecteur de bulles 

10 d f air 3 et un clamp 4. Une pompe peristaltique 5 sert prin- 
cipalement a extraire le sang du patient et a le faire 
circuler dans la boucle ouverte lorsque ses deux extremites 
sont connectees en deux portions distinctes de la circula- 
tion sanguine intracorporelle du patient. Un piege a bulles 

15 7 permet d f une part d'arreter les bulles d'air en deplace- 
ment dans la boucle de circulation extracorporelle et d 1 au- 
tre part d'introduire et/ou d' extraire des fluides dans 
cette boucle de circulation 1, 2. 

Cette tubulure comporte encore un conduit d 1 extraction 

20 du liquide filtre 28, associe a une pompe d' extraction du 
produit rejete 19, a un detecteur de fuite de sang 14 et un 
collecteur 15 de ce produit rejete. Un capteur de pression 
25, un capteur de conductivity electrique 2 6, un capteur de 
temperature 27 et un capteur d'equilibre acido-basique 24 

25 seront encore avantageusement associes a ce conduit d' ex- 
traction 28. Ces capteurs pourront encore etre associes a 
des moyens d'affichage (non representes) et a des moyens de 
calcul (non representes) utilises pour la gestion du proces- 
sus d' epuration. 

30 La tubulure selon 1' invention comporte encore un con- 

duit 29, permettant de relier une source de solution de sub- 
stitution 16 a la boucle de circulation extracorporelle 1, 
2. Ce conduit 29 est associe a une pompe de circulation 17 
commandant le debit de solution de substitution dans un con- 
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duit 30 qui relie le conduit 29 a la tubulure de retour 2 de 
la boucle de circulation extracorporelle . Un second conduit 
31 relie le conduit 29 a la tubulure d' extraction 1 de la 
boucle ouverte de circulation extracorporelle. De preferen- 
5 ce, ce second conduit 31 est en deux parties assemblies par 
un connecteur 44 dont le role est explique dans la descrip- 
tion de la procedure de nettoyage. Une pompe 18 associee a 
ce conduit 31 controle le debit de la solution de substitu- 
tion qui s'ecoule vers la tubulure d' extraction 1. En 
0 variante, on pourrait utiliser une seule pompe associee au 
conduit 29 et un repartiteur de debit dispose a l'embranche- 
ment des conduits 30 et 31. 

Un conduit de liaison 8 relie la boucle de circulation 
1, 2 a la tubulure d' extraction 28. Ce conduit de liaison 8 
5 part du piege a bulles 7 et aboutit au detecteur de sang 14. 
Grace a ce conduit de liaison 8, la boucle de circulation 
est rendue etanche a 1 ' air ambiant tout en permettant 
d'evacuer les bulles qu' elle renferme, generalement sous 
forme d'un melange des phases liquide et gazeuse. Ce conduit 
20 fait, de preference, partie integrante de la tubulure et 
peut done etre sterilise avec elle. Pour permettre a 1'air 
de s'echapper vers 1' atmosphere le collecteur 15 peut etre 
muni d'une soupape de surpression 48, ou le collecteur peut 
etre une enceinte non etanche. Une poche souple et etanche 
25 vide en debut de traitement est egalement une forme de 
realisation possible du collecteur 15. 

Une valve anti-retour 49, disposee le long du conduit 
de liaison 8, ne permet 1' ecoulement de liquide dans ce con- 
duit que dans le sens allant de la boucle de circulation 1, 
30 2, vers le conduit d' evacuation 28 et empeche ainsi que le 
produit rejete atteigne le piege a bulles 7 en cas d« erreur 
de manipulation. Un clamp 47 permet de controler le debit 
dans ce conduit de liaison 8, de fermer cette connexion. 
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Ce conduit de liaison 8 evite l f entree d'air dans la 
boucle de circulation 1, 2 en cas d'erreur de manipulation, 
puisqu' il plonge dans le detecteur de sang 14 qui est norma- 
lement rempli d f ultraf iltrat . Si ce detecteur detecte la 
5 presence de sang, il emet un signal destine a arreter les 
pompes 5, 17, 18 et 19. De plus, ce conduit de liaison 8 
evite toute fuite de liquide vers l'exterieur. 

Dans la variante illustree sur la figure 5, un 
reservoir tampon etanche 50 est ajoute sur le trongon de la 

10 boucle de circulation existant entre les pompes 5 et 17 
cette derniere etant placee sur la tubulure de retour 2,'un 
raccord en forme de Y 51 relie la tubulure d' extraction 1 a 
la tubulure de retour 2, et la boucle de circulation extra- 
corporelle ainsi formee a un acces unique de la circulation 

15 sanguine du patient, le raccord 11 devenant un bouchon dont 
la forme peut autoriser, ou non, la circulation du liquide a 
l'exterieur du raccord 51. La liaison entre la source de 
solution 16 et la boucle de circulation extracorporelle est 
placee sur la tubulure d' extraction 1, elle peut egalement 

20 etre placee sur la tubulure de retour 2 ou sur les deux 
simultanement . 

De preference, 1' enceinte de recuperation 15 et une ou 
plusieurs sources de solution de substitution 16, 16' sont 
constitutes par des poches souples disposees dans un ou 

25 plusieurs conteneurs 12, de preference rigide. L' information 
relative a ce conteneur 12 peut avantageusement etre enre- 
gistree et affichee par un organe 23. Le conteneur utilise 
et differentes variantes possibles correspondent de prefe- 
rence au conteneur decrit dans le FR 9812705 auquel on 

30 pourra se referer pour plus de details. 

Un dispositif de pesage 10 peut etre associe au conte- 
neur 12 pour mesurer les quantites de liquide echangees . A 
titre de variantes ces moyens de pesage peuvent etre rempla- 
ces par des moyens de mesure de volume ou de niveau de 
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liquide ou encore par des capteurs de debits qui donnent une 
information equivalente. 

Differents capteurs peuvent completer le dispositif, 
notamment des capteurs de deplacement des pompes (non repre- 
5 sentes), des capteurs de pression (40, 41, 42, 25), ou enco- 
re un ou plusieurs capteurs de temperature 27. 

Les differents capteurs associes a la tubulure objet de 
1' invention sont relies a des moyens de calcul (non repre- 
sentee ) qui comportent essentiellement des moyens electroni- 
10 ques et informatiques permettant notamment de recueillir et 
de traiter les informations pour agir sur differents orga- 
nes . 

On peut encore prevoir un moyen de chauffage 43 du sang 
et/ou de la solution de substitution et/ou de disinfection, 
15 lequel moyen de chauffage peut etre dispose a un endroit 
quelconque du dispositif. 

Apres mise en place de la tubulure sur l'appareil selon 
la figure 1, l'amorgage de la tubulure consiste tout 
d'abord, si ce n'est deja fait, a relier l'une a 1' autre les 
20 deux extremites de la boucle ouverte a l'aide du conduit de 
raccordement 11. Ce conduit de raccordement 11, montre plus 
en detail aux figures 4a, 4b, 4c possede deux connexions 
11a, lib qui sont identiques a celles qui permettent de 
relier la tubulure a la circulation sanguine du patient par 
25 l'intermediaire d'un catheter ou d'un autre element de 
connexion (non represented de sorte que les extremites ou- 
vertes 45, 46 de la tubulure 1, 2 peuvent ainsi etre adap- 
tees indiff^remment aux catheters ou au conduit de raccor- 
dement 11. Le volume interne de ce conduit de raccordement 
30 11 est quasi nul pour eviter les pertes de liquide lors d* 
la connexion de cette tubulure au patient, auquel soni 
fixees les extremites 45 et 46. . De preference, le conduit .d< 
raccordement 11 est done concu pour que les deux extremite; 
de la boucle ouverte de circulation 1, 2 soient placees bou 
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a bout. Avantageusement, ce conduit de raccordement 11 est 
realise en matiere plastique et est sterilise en meme temps 
que le reste de la tubulure avec laquelle il est livre. Une 
partie elargie 11c peut etre prevue pour faciliter le 
5 maintien du raccord pendant les operations de connexion et 
deconnexion. 

Selon une procedure de preparation preferee representee 
sur la figure 2, l'amorgage consiste a faire tourner les 
pompes d' extraction du sang 5, de predilution 17 et/ou de 

10 postdilution 18 de maniere a remplir les tubulures 1, 2 et 
le filtre associe 6, la pompe d 1 extraction du produit rejete 
19 est egalement actionnee pour aider a purger la boucle de 
circulation 1, 2, mais a un debit plus faible. Durant la 
phase de ringage, le debit d' extraction du filtrat de la 

15 pompe 19 est maintenu a une valeur inferieure, eventuelle- 
ment nulle, a la somme des debits de predilution et post- 
dilution des pompes 17 et 18, la pompe 5 d' extraction du 
sang fournissant un debit suffisant pour ne pas freiner 
celui des pompes 17 et 18. La tubulure est ainsi remplie de 

20 liquide durant toute l f operation, le trop-plein, s'evacuant 
a travers le conduit 8, a un debit equivalent a la diffe- 
rence entre celui retire (filtrat) et celui ajoute (predi- 
lution et postdilution) . 

L' arret de ces deux operations d'amorgage et de ringage 

25 se fait normalement automatiquement lorsque des masses de 
solution de substitution prealablement determinees ont ete 
echangees. L' arret peut exceptionnellement etre provoque par 
1 ? utilisateur lui-meme ou une alarme, par exemple lorsque 
des bulles d'air sont detectees par le detecteur 3 durant le 

30 ringage. 

A la fin du ringage, une operation consistant a activer 
la pompe a sang 5 et la pompe de filtrat 19 simultanement 
permet d' abaisser le niveau de liquide dans le piege a 
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bulles 7. Le clamp 47 est ensuite ferme en vue de realiser 
l'epuration du sang. 

Dans le cas de la tubulure illustree a la figure 5, 
l'amorcage et le rincage suivent le meme principe que prece- 
i demment decrit. La pompe 18 injecte du liquide a un debit 
superieur au debit d' extraction fourni par la pompe 19, le 
surplus etant elimine a travers le conduit 8, les pompes 5 
et 17 placees sur le conduit de circulation extracorporelle 
etant commandees de maniere maintenir une pression raison- 
3 nable dans 1' ensemble du circuit, evitant ainsi de deterio- 
rer ce dernier. Cette commande se base, de maniere preferee, 
sur les indications des capteurs de pression 40, 41, 42, 25. 

Un avantage supplementaire de la fermeture de la boucle 
de circulation 1, 2 par le conduit de raccordement 11 est de 
5 rendre possible le controle des capteurs de pression pendant 
le rincage. La fermeture de cette boucle de circulation 1, 2 
par des elements non deformables, permet de verifier que les 
pressions lues par les capteurs 40 et 41 sont identiques et 
qu'elles augmentent lorsque la pompe 18 et/ou la pompe 17 
0 tournent, alors que les autres sont a 1' arret. On peut veri- 
fier que la pression lue par le capteur 25 augmente propor- 
tionnellement au debit de la pompe d' extraction du filtrat 
19 pour un debit constant et non nul de la pompe d' ex- 
traction du sang 5. On peut aussi verifier que la pression 
!5 lue par le capteur 42 augmente proportionnellement au debit 
de la pompe 5 les autres etant arretees. 

Les variations de pressions mesurees en fonction du 
deplacement de ces pompes sont comparees a .une courbe de 
reference enregistree dans une memoire lors d'une procedure 
30 de calibration de l'appareil. La comparison des mesures 
avec la courbe de reference correspondante permet de deter- 
miner si la reponse des capteurs de pression est correcte en 
appliquant des methodes classiques de traitement du signal. 
Notons que 1 ' on verifie egalement ici que les pompes sont 
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occlusives et que les tubulures utilisees sont celles qui 
correspondent au traitement qui sera realise, ces conditions 
etant necessaires pour obtenir une reponse satisf aisante des 
capteurs de pression. 
5 Pour purger l'air de la boucle de circulation 1, 2, au 

cours de la phase d' epuration du sang, on ouvre le clamp 47 
qui est normalement ferme durant cette phase d' epuration. 
Cette ouverture peut etre commandee automat iquement ou manu- 
ellement. Le clamp 4 est ferme pour eviter que des bulles ne 

10 parviennent au patient, puis on entame une procedure automa- 
tique qui fait tourner la pompe 17, le surplus de liquide 
injecte remplagant progressivement les bulles cTair qui sont 
eliminees a travers le conduit de liaison 8. L'operateur 
arrete le processus lorsqu' il constate que le niveau de li- 

15 quide dans le piege a bulles 7 est suffisant pour poursuivre 
1' epuration du sang. Le conduit de liaison 8 est ensuite 
ferme et le clamp 4 est ouvert a nouveau pour laisser le 
sang circuler. 

Si la circulation du sang au moyen de la tubulure est 
20 evidente dans le cas classique illustre par la figue 1, il 
convient de preciser comment elle est assuree dans le cas ou 
un acces unique a la circulation sanguine du patient est 
realise. Lors du ringage, le reservoir tampon 50 est rempli 
de liquide. Au debut de la phase d' epuration du sang, le 
25 dispositif commence par retourner ce liquide au patient en 
activant la pompe 17, les autres etant arretees. Apres 
qu'une certain volume de liquide ou un certain temps se soit 
ecoule, la pompe 17 est arretee et les pompes 5, 18 et 19 
sont actionnees, comprimant ainsi l'air compris entre le 
30 sang contenu dans le reservoir 50 et le sommet de ce 
dernier, jusqu'a ce qu'une pression mesuree par le capteur 
42 soit superieure a une limite connue du systeme. 
L' epuration est ainsi realisee en assurant un niveau de 
remplissage suffisant, pour assurer la continuity de la 
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circulation de sang, du reservoir 50 a chaque cycle. Ce 
cycle en deux phases est reproduit jusqu' a la fin de la 
seance d'epuration. 

La condition de reussite de 1' operation est que le 
5 volume de liquide retire a chaque cycle du reservoir 50 par 
la pompe 17 soit inferieur au volume du reservoir lui-meme. 

Un probleme important des traitements d'epuration 
extracorporelle est le cout financier et ecologique des 
Elements consommables associes a chaque traitement. 
10 L' utilisation de la tubulure selon 1' invention permet 

de la conserver sur l'appareil en effectuant la phase de 
rangement qui sera decrite en relation avec la figure 3. 

On commence par debrancher I'extremite 45 de la partie 
d' extraction du sang 1 de la tubulure du catheter, on separe 
15 le conduit de predilution 31 au niveau du connecteur 44 et 
on relie I'extremite 45 a la partie du conduit de predilu- 
tion 31 qui communique avec la source de solution 16 ou 16'. 
On pompe alors la solution a l'aide de la pompe 5 de maniere 
a retourner le sang vers le patient. 
20 Une fois cette operation terminee, on debranche les 

extremites 4 5 et 46 de la boucle de circulation pour les 
reunir a l'aide du conduit de raccordement 11 posi'tionne 
comme lors de l'amorgage de la tubulure. Les deux parties du 
conduit de predilution 31 sont a nouveau reunies au raccord 
25 44. On ouvre le clamp 47 qui ferme le conduit de liaison 8 
puis, on effectue la vidange complete ou la disinfection de 
la tubulure. La disinfection peut etre suivie d'un rincage 
avec une autre solution ou d'une vidange. En variante, si 
l'on souhaite effectuer uniquement une vidange, on peut 
30 debrancher I'extremite 46 du patient et la placer de maniere 
a ce que son contenu se vide, via une ouverture non 
representee, direct ement dans le conteneur 15, evitant ainsi 
' de devoir toucher aux autres partie de la tubulure. 
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La vidange du circuit s'effectue en faisant tourner 
toutes les pompes, de preference avec les clamps ouverts, la 
totalite du liquide se retrouvant ainsi dans le collecteur 
15 et etant mesuree par la balance 10. On arrete la vidange 
5 lorsque le poids mesure par la balance indique que les 
debits y relatifs sont mils* La disinfection est realisee en 
orientant une vanne 32 vers un compart iment par exemple 16 1 
qui peut contenir un liquide de disinfection, par exemple de 
l f acide ou une solution saline concentree, que l'on fait 

10 circuler a I'aide des pompes dans des conditions identiques 
a celles de ringage de la boucle de circulation 1, 2, de 
maniere a s 1 assurer que la totalite de cette boucle est mise 
en contact avec le desinf ectant * Cette etape se termine 
apres qu f un certain temps ou un certain volume se soit 

15 ecoule. Pour effectuer un rincage apres la desinf ection, la 
vanne 32 est orientee vers le compart iment 16, qui contient 
la solution de ringage, puis les pompes sont actionnees dans 
les memes conditions que precedemment . Le ringage se termine 
selon les memes criteres que la disinfection. 

20 Differentes precaution doivent etre prises pour effec- 

tuer ces operations et s' assurer que le fluide utilise pour 
la disinfection est correctement rince avant de commencer 
1' operation d'epuration. Le controle est effectue de prefe- 
rence, d'une part au niveau de la vanne 32, dont le deplace- 

25 ment est controle au moyen d'au moins un capteur (non 
represents), et d'autre part, grace au capteur d'equilibre 
acido-basique 24 et/ou de conductivite electrique 26 places 
sur la tubulure d' extraction 28. La mesure est effectuee 
lorsque la pompe d' extraction 19 est actionnee, la valeur 

30 obtenue etant alors representative de celle du liquide 
circulant dans la boucle de circulation 1, 2. Cette valeur 
mesuree peut ensuite etre comparee avec une valeur de 
reference memorisee. 



WO 00/51664 



1 4 



PCT/IB00/00216 



RE VE INDICATIONS 



1. Tubulure pour 1' epuration extracorporelle du sang 
d'un etre humain ou d'un animal a sang chaud, comprenant un 
5 conduit de circulation extracorporelle en boucle ouverte 
presentant deux parties, l'une d' extraction du sang a epurer 
(1), l'autre de retour du sang epure (2), destinees a etre 
raccordees a des moyens d' epuration (6), au moins un conduit 
(29, 30, 31) pour relier au moins une desdites parties (1, 
10 2) a une source (16, 16') d' une solution de substitution, un 
piege a bulles (7) situe le long de ladite boucle, un con- 
duit d' evacuation du produit rejete (28) dans une enceinte 
de recuperation (15) par lesdits moyens d' epuration, muni 
d'un segment conforme pour servir de corps de pompe destine 
15 a etre mis en prise avec une pompe peristaltique et des 
moyens de raccordement (11) pour relier l'une a l'autre, de 
facon amovible, les extremites respectives (45, 46) de ladi- 
te tubulure de circulation extracorporelle en boucle ouverte 
(1, 2) pour former une boucle fermee, caracterisee en ce que 
20 ledit conduit d' evacuation du produit rejete (28) comporte, 
en aval dudit segment conforme pour servir de corps de 
pompe, un detecteur de sang (14), un conduit de liaison (8) 
s'etendant entre 1'extremite aval dudit segment conforme 
pour servir de corps de pompe et ledit piege a bulles (7) . 
25 2. Tubulure selon la revendication 1, caracterisee en 

ce qu'elle comporte de plus un reservoir tampon (50) sur le 
troncon de la boucle de circulation existant entre les 

poiupes 5 et 17. 

3. Tubulure selon l'une des revendications precedentes, 
30 caracterisee en ce que ledit conduit de liaison (8) comporte 

des moyens (47) pour controler le debit a travers lui. 

4. Tubulure selon l'une 'des revendications precedentes, 
caracterisee en ce que chacune desdites parties (1, 2) dudit 



15 



7IB00/00216 



element de circulation est relifee a ladite source de solu- 
tion de substitution (16, 16' ) . 

5. Tubulure selon l'une des revendications precedentes, 
caracterisee en ce que ledit conduit (29) pour relier au 
5 moins l'une desdites parties dudit conduit de circulation 
(1, 2) a ladite source de solution de substitution comporte 
un embranchement et des mo yens de commutation (32) pour 
relier alternativement ladite partie a au moins deux encein- 
tes (16, 16') de ladite solution. 

10 6. Utilisation de la tubulure selon l'une des revendi- 

cations precedentes, ledit conduit de circulation (1, 2) 
formant une boucle fermee, caracterisee en ce qu'on fait 
circuler du liquide dans ladite boucle de circulation (1, 2) 
fermee pour evacuer 1'air qu' elle renferme par ledit conduit 

15 de liaison (8) * 

7 , Utilisation de la tubulure precedente caracterisees 
en ce que la pompe d' extraction du sang est activee lorsque 
la pompe de retour de sang (17) est arretee et jusqu'a ce 
que la pression mesuree par le capteur (42) atteigne ou 

20 depasse une valeur de seuil predeterminee . 

8, Utilisation de la tubulure selon la revendication 7, 
caracterisee en ce que lorsque le processus de purification 
du sang est termine, on relie l'extremite d' entree dudit 
conduit de circulation a une source de liquide de substitu- 

25 tion et on fait circuler ce liquide pour refouler le sang 
contenu dans ce conduit de circulation (1, 2) par 1' autre 
extremite de cette boucle ouverte. 

9, Utilisation de la tubulure selon la revendication 7, 
caracterisee en ce que les extremites d' entree (45) et de 

30 sortie (46) etant directement reliees l'une a 1' autre, on 
remplit cette boucle fermee lors d'une phase de preparation 
ou de rangement, en 1 ' alimentant par une solution de substi- 
tution ou de disinfection jusqu'a ce qu'une masse 
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predetermine de ladite solution ait circule a travers 
ladite boucle feraie. 

10. Utilisation de la tubulure selon la revendication 
7, caracterisee en ce qu' on commande les pompes (5, 17, 18, 
19) assez longtemps pour que la tubulure et les poche de 
solution (16, 16') ne contiennent plus de liquide. 
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Figure 1 



VVO 00/51664 



PCT/IB00/00216 



2/5 



Ordre de I'utilisateur de d6marrer la sequence d'amor$age 






Message de I'appareil : Ouvrir le clamp du raccord(8) 









Message de I'utilisateur : Clamp(8) ouvert 








r 




AMORCAGE : (Pompe(17) + Pompe (18) = 5 x Pompe(19)) 
& Pompe(5) « 1.2 x (Pompe(17) + Pompe (18)) 







▼ . 

Faire AMORCAGE jusqu f & ce que 
la variation de masse de solution(16) soft plus grande 
que Xg.X 6tant pr6alablement d6fini 



t . — 

RINCAGE : (Pompe(17) + Pompe (18) = 1.1 x 
Pompe(19)) & Pompe(5) = 12x Pompe(17) 



Faire RINCAGE jusqu'd ce que la variation de masse de 
solution (16) soft plus grande que Y g, Y 6tant 

pr6a!ablement d6fini 



_ i 

Message de Tappareil : Fermer le clamp du raccord(8) 



Figure 2 
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Ordre de I'utilisateur de d6marrer le nettoyage 



Message de f'appareil : Connecter le connecteur 
(45) au connecteur (44) 



Message de I'utilisateur : CONNECTION 44-45 OK 



RETOURSANG : Pompe(17) ET Pompe(18) = 
0; Pompe(5) = Pompe(19) « NON NUL 



Faire RETOURSANG jusqu'au message utilisateur 
= ARRET RETOURSANG 



Message de I'appareil : Connecter le connecteur (45) au connecteur 
(46) en utilisant le raccord (11). Connecter le tube (29) au tube (31) 
au moyen du connecteur (44). Ouvrir le damp sur le raccord (8) 



1 

Message de I'utilisateur : CONN 


f 

IECTION 44-45-46 et damp OK 




f 


Message de I'appareil : PURGE OU DESINFECTION ? 



PURGE : Toutes les pompes a 
50% de la Vitesse maximale 



DESINFECTION : (Pompe(17) + Pompe (18) 
» 1 .1 x Pompe(1 9)) & Pompe(5) = 1 J2 x 
Pompe(17) 



Faire PURGE jusqu'a ce que la masse 
mesuree par les moyens 10 « masse des 
moyens 10 au depart de la purge + masse 

correspondent au volume des tubulures 



VANNE(32) => Connection de (16*) 

j 

Faire DESINFECTION jusqu'd ce que la 
variation de masse de solution 16' > Z g, 
Z 6tant pr6alablement d6termin6e 



Figure 3 
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